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Fig. 1.1 Structure of thesis 
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Table 2.1 Researched documents of Special reimbursement committee for 
medical devices［2-13］  
 
回数 開催日 議題等 
第 90 回 2017/12/13 平成 30 年度保険医療材料制度改革の骨子（案）に
ついて  
第 89 回 2017/12/1 医療機器業界からの意見聴取について  
第 88 回 2017/11/24 保険医療材料制度の見直しの検討について 
（論点④ 内外価格差の是正、論点⑤ 材料価格
調査について） 
第 87 回 2017/11/22 保険医療材料制度の見直しの検討について 
（論点③ 費用対効果評価の試行的導入に基づく
価格調整） 
第 86 回 2017/10/27 保険医療材料制度の見直しの検討について 
（論点② その他） 
第 85 回 2017/9/13 保険医療材料制度の見直しの検討について 
（論点① イノベーションの評価） 
第 84 回 2017/8/23 医療機器業界からの意見聴取について 
第 83 回 2017/7/26 特定保険医療材料の保険償還価格算定の基準等
に関する意見 
第 82 回 2017/6/14 ・保険医療材料制度の見直しの検討について 
・平成 29 年度に実施する特定保険医療材料・再生
医療等製品価格調査（本調査）について（案） 
第 81 回 2017/4/26 材料価格調査について 
第 80 回 2017/4/12 ・部会長の選出について 
・保険医療材料制度の見直しの検討について 
第 79 回 2017/2/8 平成 30 年度保険医療材料制度の見直しに係る今
後の進め方（案）について 
第 78 回 2016/1/20 平成 28 年度実施の保険医療材料制度の見直しに
ついて 
第 77 回 2015/12/16 平成 28 年度保険医療材料制度改革の骨子（案）に
ついて 
第 76 回 2015/11/25 保険医療材料専門組織等からの意見の検討 
論点３ その他 
第 75 回 2015/11/11 医療機器業界からの意見聴取について 
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第 74 回 2015/11/6 保険医療材料専門組織等からの意見の検討 
  論点２ イノベーションの評価 
第 73 回 2015/10/14 保険医療材料専門組織からの意見の検討 
論点１ 内外価格差等の是正 
第 72 回 2015/9/9 医療機器業界からの意見聴取について 










第 69 回 2015/3/18 新規特定保険医療材料の加算に係る定量的評価に
ついて 
第 68 回 2014/11/19 ・新規保険医療材料の定量的評価について 
・平成２６年度保険医療材料等に関する海外実態
状況調査についてについて 
第 67 回 2014/10/8 再生医療等製品について 
第 66 回 2014/5/28 ・新規保険医療材料の定量的評価について 
・再生医療等製品について 
第 65 回 2014/1/22 平成２６年度実施の保険医療材料制度の見直し
（案） 
第 64 回 2013/12/25 平成２６年度保険医療材料制度改革の骨子（案）
について 
第 63 回 2013/12/13 平成２６年度保険医療材料制度改革の骨子（案）
について 
第 62 回 2013/11/29 ・特定保険医療材料の保険償還価格算定の基準の
改定に向けた議論の取りまとめについて（案） 
・その他 
第 61 回 2013/11/15 イノベーションの評価方法等について 
第 60 回 2013/10/16 医療機器業界からの意見聴取について 
第 59 回 2013/9/25 保険医療材料専門組織からの意見について 
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第 58 回 2013/9/4 ・新規収載品及び既収載品の内外価格差について
・その他 
第 57 回 2013/6/12 定保険医療材料価格調査について 
第 56 回 2013/5/15 ・医療機器業界からの意見聴取について 
・その他 








第 54 回 2012/1/25 平成２４年度実施の保険医療材料制度の見直し
（案） 
第 53 回 2011/12/16 平成２４年度保険医療材料制度改革の骨子（案）
について 
第 52 回 2011/12/7 再算定における為替変動への配慮について 
第 51 回 2011/11/25 ・外国価格参照制度について 
・イノベーションの評価について 
第 50 回 2011/10/19 平成 24 年度保険医療材料制度の検討に当たって
の論点（案） 
第 49 回 2011/9/28 ・医療機器業界からの意見聴取について 
・その他 

















第 45 回 2010/7/28 保険医療材料制度に係る今後の検討の進め方につ
いて 
第 44 回 2010/1/29 平成２２年度実施の保険医療材料制度見直しにつ
いて（案） 
第 43 回 2009/12/18 平成２２年度保険医療材料制度改革の骨子（案）
について 
第 42 回 2009/12/11 平成２２年度保険医療材料制度改革の骨子（案）
について 
第 41 回 2009/11/13 平成２２年度保険医療材料制度改革の論点（案）
について 
第 40 回 2009/9/30 平成２２年度保険医療材料制度改革の論点（案）
について 




第 38 回 2009/7/15 特定保険医療材料の保険償還価格算定の基準につ
いて 








Table 2.2 Topics for medical device system reformation 
（「イノベーションの評価に係る事項」における項目）  
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加算





















Fig. 2.1 Topics for medical device system reformation  
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な研究者たちが研究を繰り返し、1941 年には Cournand と Richards らが
右心カテーテル法を確立させ、1950 年代に入ると Sones らによってはじ
めて冠動脈造営が施行され、血管造影は徐々に広まっていった。そして、







Fig. 3.3 Medical Device Development Pathway (FDA) 
Quoted from FDA website,“Medical Device Innovation Initiative White Paper”［3-11］  
 
 
Fig. 3. 4 Medical Device Development Pathway (PMDA) 
PMDA website より引用［3-12］  
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Fig.3.3 及び Fig.3.4 は、日米当局のホームページから医療機器開発プ

















Fig.3.5 Total product life cycle. The Science cycle and the regulatory cycle. 
Quoted from “Impact on the Regulatory Framework on Medical Device Development and Innovation – Public Health Effectiveness of the 
FDA 510(k) Clearance Process” ［3-13］ 
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Fig.3.5 は、FDA で用いられている”Total product life cycle”という考え方
を図示したものであり、医療機器レギュレーションのフレームワークとし
て FDA にて取り入れている。Fig.3.4 と同様に審査業務との関連性も示さ
れている。 
この考え方は、医療機器開発プロセスの説明のみならず、審査業務の説
明にもたびたび引用されているが、その説明として、“Impact on the 
Regulatory Framework on Medical Device Development and Innovation 
– Public Health Effectiveness of the FDA 510(k) Clearance Process”
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Table 3.1 Comparison of characteristics of drugs and medical devices 
 
  医薬品 医療機器 
市場規模 約 9 兆円 
高額品目数：500 億円以上 13 品
目 
製品数：約 16,000 製品 












































































































































Table 3.3 Checklists of questions to find unmet medical needs (patients, 





















































































































































































































































 ４.２.２ 方法 
（１) 調査対象品目及び調査項目 
























ギャップ指数 ＝ 1‐（決定価格／希望価格） 








 承認年度の変数について、2011 年度（平成 23 年度）で分けた。これは、
2004 年度（平成 16 年度）以降 2 年ごとに価格算定ルールが見直されてき
たが、2008 年度の改良加算の新設及び 2010 年度の改良加算要件の表現の
見直しにより概ね現在の改良加算の項目が固まっていること、2010 年度
改訂で外国平均価格との比の上限が 1.5 倍に引き下げられたことなどか

















望する価格データが欠落していた 1 パーツを除外し、最終的に 178 品
目、251 パーツが分析対象となった。43 パーツが「類似機能区分比較方
式」、108 パーツが「原価計算方式」であった。198 パーツは外国参照価
格（FRP）があり、53 パーツには FRP がなかった。また、分析対象のう
ち、24％は国内企業が生産した製品であった。 






あった。 一方、決定された加算率の分布は 0％から 40％であり、最も多






Table 4.1 Desired premium and determined premium 
 (a) Premium request and calculation method 
 [unit: number of parts] 
  Premium request 
Calculation Method no premium with premium Total 
Cost accounting method 92 16 108
Similar function category comparison 
method 18 125 143




 (b) Premium categories desired and determined 
[unit: number of parts] 
  Desired Determined 
Usefulness 80 38 
usefulness + marketability 7 3 
Improvement 25 60 
improvement + marketability 0 1 
Innovativeness 7 0 
innovativeness + marketability 4 0 
Marketability 1 0 
Others 1 4 
no premium 0 19 
Total 125 125 
 
(c) Premium rate desired and determined 
[unit: number of parts] 
  Desired Determined 
0% 0  22  
-5% 10  69  
-10% 29  24  
-15% 8  1  
-20% 10  4  
-25% 4  1  
-30% 46  2  
-35% 4  0  
-40% 2  2  
-45% 0  - 
-50% 3  - 
-55% 2  - 
-60% 3 - 
-65% 1 - 
-70% 0 - 
-75% 2 - 









分布と似た形状の分布となった。データの 9 割が 0 より大きく、平均値は
0.17（対数化前のギャップ指数の平均値は 0.2）、0-0.03 と 0.15-0.18 の
二つの階級が最も度数の高い階級となった。 






























































（ⅱ）階級 0.15-0.18、階級 0.00-0.03 
（ア）加算率の差 
度数の高い 0.15-0.18 のデータ 32 件の中身についてみてみると、加
算の希望が無いもののうち 1 データ以外は原価計算方式であった。加算
の希望があるものの多くが希望加算率と決定加算率の差が 20%以上 25%
以下であった（加算の差が 20-25%(15 件）、65%1 件、15%1 件、2%1 件、
3%1 件、不明 1 件)。 
また同じ度数を示している 0-0.03 のデータ 32 件の中身についてみる
と、加算の希望のあるものとないものが同数あったが、加算の希望があ
る 16 件のうち、希望加算率通りに決定されているものが 10 件、希望加 










算を加えて 174,000 円となった。 







平均値は 1,761,328 円であった。 
（ⅲ）ギャップ指数の平均値よりも高い階級の内容 
ギャップ指数の平均値と比べて高いギャップ指数の階級である 0.36-
0.42 のデータ 15 件の中身についてみてみると、類似機能区分比較方式が

















Table 4.2  Parameter estimates of multiple regression analysis 
 
  estimate standard error 
p-value 
(Prob.>|t|) 
Intercept 0.248 0.023 <.0001**
(a) FRP dummy -0.007 0.019 0.725
(b) similar function method 
dummy -0.067 0.030 0.029*
(c) after FY 2011 dummy -0.035 0.017 0.037*
(d) usefulness premium dummy -0.113 0.041 0.007**
(e) improvement premium dummy -0.168 0.043 0.0001**
(f) innovativeness premium 
dummy 0.010 0.051 0.849
(g) marketability premium dummy -0.054 0.038 0.156
(h) similar function * premium 
dummy 0.096 0.048 0.045*
** Significant at 1% level       



































































 （ア） 加算 
医療機器ではなく薬価算定における加算に対する主張であるが、加算
の仕組みは科学的な根拠がないとされ、費用対効果評価における ICER





























































































2017 年 1 月～12 月までの間に C 区分にて保険収載が決定となった特定
保険医療材料（医療機器）17 品目を調査し、分類する。そして、分類ごと
に保険においてどのような評価がなされたのかについて、中医協からの公


































































































C1 DENALI IVC フィルター 肺塞栓症予防デバイス。長期留置後も安全に回収可能
癒着などにより重篤な合併
症が発生









































れる C2 ではなく C1（新製品）に分類されていた。 
下肢、大腿膝窩動脈対象の薬剤コーティングバルーンの 2 製品について












































































































































































C2 AtriCure 左心耳クリップ 均質化
C1 IN. PACT Admiral 薬剤コーティングバルーンカテーテル
C1 Lutonixドラッグコーティングバルーンカテーテル
C2 セラスマート300
C2 InterStimI I 仙骨神経刺激システム
C1 レメイト　オーバーザワイヤー　静脈弁カッター
C1 PRESTIGE LP Cervical Disc システム
C2 Micra　経カテーテルペーシングシステム
C1 DENALI IVC フィルター
C1 バーサイス　PC　DBSシステム
C1 Absorb GT1　生体吸収性スキャフォールドシステム
























販売名 区分 保険償還価格 加算 ギャップ指数
発汗計 SKN-2000M C2 既存技術料（留意事項の変更）のみでの評価 なし -







FreeStyle リブレ C2 技術料のみでの評価 なし -
IMPELLA 補助循環⽤ポンプカテー
テル C2 原価計算⽅式 なし 0.16














販売名 区分 保険償還価格 加算 ギャップ指数
IN. PACT Admiral 薬剤コーティング
バルーンカテーテル C1 類似機能区分⽐較⽅式 なし 0.04
Lutonixドラッグコーティングバルー
ンカテーテル C1 類似機能区分⽐較⽅式 なし 0.09
セラスマート300 C2 原価計算⽅式 なし 0.25
レメイト オーバーザワイヤー 静
脈弁カッター C1 類似機能区分⽐較⽅式 改良加算1%
0.06


























販売名 区分 保険償還価格 加算 ギャップ指数











テーテル C2 類似機能区分⽐較⽅式 なし 0.00
DENALI IVC フィルター C1 類似機能区分⽐較⽅式 改良加算3% 0.13










分類③の中で企業側が画期性加算を申請している製品が 2 製品（Micra 経








































































































臨床上有用な新規の機序や構造 5 4 - -
高い有効性または安全性の創出 5 6 - 治療の有効性、安全性
対象疾病の治療方法の著しい改善 4 5 - 治療の有効性
その他、保険医療材料専門組織が考える著しい革新性が認められる 2 - - -
医療従事者に対する貢献（高い安全性や負担の軽減）を有する 2 - 3 操作性向上、効率化（ヒト）
使用後における廃棄処分等の環境に及ぼす影響が著しく小さい 1 - 3 （社会的価値）
患者にとって低侵襲治療の推進や合併症発生が著しく減少する 2 - 3 低侵襲化、治療の安全性向上
小児・難病などへの適用拡大（小型化、軽量化、設計等の工夫） 2 - 3 患者アクセス拡大
長期使用や在宅展開を促す（構造・形状や基礎材料などの革新） 2 - 3 患者自己管理拡大
その他、保険医療材料専門組織が認める有用性や社会的な貢献がある 1 - - -
構造等の工夫により、類似材料に比して、より安全かつ簡易な手技が






























































































































（１）  保険医療材料制度改革の方向性についての調査 
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付録 A（第４章２節 補足データ） 
１．対数ギャップ指数の分布 
Log gap index distribution          
            
Category N MAX MIN Mean Std Dev 
C1 171 0.61 0.00 0.17 0.13 
C2 80 0.53 0.00 0.18 0.13 
            
            
Calculation method N MAX MIN Mean Std Dev 
Cost accounting method 108 0.53 0.00 0.21 0.12 
Similar function category 
comparison method 143 0.61 0.00 0.14 0.13 
            
            
Premium N MAX MIN Mean Std Dev 
Without 110 0.61 0 0.2 0.14 
With 141 0.53 0 0.147 0.109 
            
            
FRP N MAX MIN Mean Std Dev 
Without 52 0.4787 0 0.163 0.1259 
With 198 0.611 0 0.173 0.129 









20151225 C1 AG-PROTEX HIPシステム 寛⾻⾅カップ
20151225 C1 AG-PROTEX HIPシステム ⼤腿⾻ステム
20151225 C1 ステアリングマイクロカテーテル









20150825 C1 Pipeline Flex フローダイバーターシステム
20150825 C1 Navien ディスタルサポートカテーテル
20150825 C2 EC-PDI プローブ
20150722 C2 EXCOR Pediatric⼩児⽤対外設置式補助⼈⼯⼼臓システム ⾎液ポンプ
20150722 C2 EXCOR Pediatric⼩児⽤対外設置式補助⼈⼯⼼臓システム ⼼尖部脱⾎⽤カニューレ
20150722 C2 EXCOR Pediatric⼩児⽤対外設置式補助⼈⼯⼼臓システム ⼼房脱⾎⽤カニューレ
20150722 C2 EXCOR Pediatric⼩児⽤対外設置式補助⼈⼯⼼臓システム動脈送⾎⽤カニューレ
20150722 C2 EXCOR Pediatric⼩児⽤対外設置式補助⼈⼯⼼臓システムアクセサリーセット
20150722 C2 EXCOR Pediatric⼩児⽤対外設置式補助⼈⼯⼼臓システム ドライビングチューブ
20150722 C2 EXCOR Pediatric⼩児⽤対外設置式補助⼈⼯⼼臓システム カニューレコネクティングセット
20150722 C2 EXCOR Pediatric⼩児⽤対外設置式補助⼈⼯⼼臓システム カニューレエクステンションセット
20150527 C1 イトレヴィア 7 CRT-D QP ProMRI
20150408 C1 トラベキュラーメタルオーギュメント
20150408 C1 COOK Zenith ⼤動脈解離⽤エンドバスキュラーシステム プロキシマルコンポーネント
20150408 C1 COOK Zenith ⼤動脈解離⽤エンドバスキュラーシステム プロキシマルエクステンション、ディスタルエクステンション
20150408 C1 COOK Zenith ⼤動脈解離⽤エンドバスキュラーシステム ペアステント
20150218 C2 Alair 気管⽀サーモプラスティシステム（カテーテル）
20141119 C1 メドトロニック Viva CRT-P
20140827 C1 Nexel Elbowシステム（上腕⾻コンポーネント＋上腕⾻スクリューキット、結合キット）















20140528 C1 Arctic Front Advance冷凍アブレーションカテーテル
20140528 C1 Freezor MAX 冷凍アブレーションカテーテル
20140528 C1 トレボ プロ クロットリトリーバー
20140528 C1 ダック カテーテル
20140528 C1 COOK Resonance 尿管ステントセット







20140423 C1 Solitaire FR ⾎栓除去デバイス
20140423 C2 ウィングスパンステント








20131122 C1 リストアセンサー SureScan MRI





20131106 C1 SeQuent Pleaseドラッグイルーティング バルーンカテーテル
20131106 C1 Viva CRT-Dシリーズ
20131106 C1 Viva Quad CRT-Dシリーズ
20131106 C2 PillCam COLON 2 カプセル内視鏡システム





20130821 C1 AO MatrixMANDIBLE Reconstructionシステム
20130821 C1 イレスト 7ICD Pro（Ilesto 7 VR-T Pro, Ilesto 7 VR-T DX Pro)
20130821 C1 イレスト 7ICD DF4Pro（Ilesto 7VR-T Pro, Ilesto 7VR-T DF4 Pro)
20130821 C1 イレスト 7ICD Pro（Ilesto 7 DR-T Pro)
20130821 C2 サピエンXT
20130821 C2 セレスキュー
20130724 C1 ブレンド-E XL バイポーラカップ





20130612 C1 SURESHOT ディスタルターゲティングシステム
20130612 C1 ナトレル133 ティッシュ・エキスパンダー
20130612 C2 気管⽀充填剤 EWS
20130612 C2 SNaP 陰圧閉鎖療法システム
20130612 C2 ナトレル ブレスト・インプラント
20130529 C1 X3 リムフィットカップ
20130529 C1 Exceed ABT E1セメンテッドカップ
20130529 C1 エヴィアシリーズ Pro
20130529 C1 エヴィア―Tシリーズ Pro
20130529 C1 5019型DF4ヘッダ⽤High Voltageスプリッタキット
20130529 C2 神経再⽣誘導チューブ ナーブリッジ
20130515 C1 カワスミ Najuta胸部ステント グラフトシステム
20130515 C1 カネカエクスチェンジ デバイス CO-N1
20130313 C1 NRG RF トランスセプタルニードル
20130313 C1 MDM/ADM寛⾻⾅システム（MDMライナー）
20130313 C1 MDM/ADM寛⾻⾅システム（MDM/ADMライナー）












20121031 C1 メドトロニック iPro2





20121031 C2 Cochlear Baha システム（サウンドプロセッサ）
20121031 C2 Cochlear Baha システム（接合⼦付⾻導端⼦）
20121031 C2 Cochlear Baha システム（⾻導端⼦）
20121031 C2 Cochlear Baha システム（接合⼦）
20120822 C1 サーモクールスマートタッチ
20120822 C1 メドトロニックAdvisa MRI
20120822 C2 ⼼腔内除細動マルチカテーテル
20120822 C2 アダカラム






























































20101015 C2 KYPHON BKP システム
20101015 C2 KYPHON BKP ⾻セメント HV-R





20100728 C1 EON Mini Dual 8 ニューロスティミュレータ
20100728 C1 Tripole 16 リード
20100728 C1 Tornus
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